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主 論 文 題 名： 
薬価制度がもたらす日本医薬品市場の環境変化及び製薬産業への影響に関する研究 
 
（内容の要旨） 
【背景・目的】 
日本は世界で数少ない新薬創出国であり，知識集約型産業である医薬品産業は，成長産業の 1
つとして位置づけられている。しかしながら，他の先進諸国と比較して，日本における現状の新
薬創出は低調と言わざるを得ない。 
日本の医薬品市場は，世界第 2 位の市場であり，その市場規模は世界市場の約 1 割（約 10 兆
円）を占める。また，日本医薬品産業が成長産業として発展するためには，国内のみならず海外
市場でも売上を見込める薬剤を開発する必要がある。しかしながら，売上金額上位 2社を除く国
内製薬企業の海外売上割合は 50%を超えておらず，その売上の多くを国内市場に依存している。 
以上の背景を踏まえ，以下のとおり本研究の仮説を設定した。 
① 日本及び世界の市場トレンドが乖離しており，同一疾患に対しても使用される薬剤が世界
各国の市場で異なっている。 
② 市場トレンドの乖離の要因として，疾患構造の相違だけでなく，薬価制度等の日本の医薬
品規制が与える影響も存在する。 
国内製薬企業が海外でも売上を見込める新薬を開発するための具体的な方策について，科学的
に検討した報告は存在しない。医薬品産業において，企業の経営成果が政策から受ける影響は他
産業に比べ大きい。つまり，政策の動向への考察がなければ医薬品産業の発展は語れない。政策
の動向を読み取るには，産業構造及びそれを取り巻く薬事規制を十分に理解することが求められ
る。また，本産業発展のための政策を考えるには，企業の発展を阻害しているものは何か，及び
政策により企業がどのような影響を受けるか等，経営学的な視点が不可欠である。すなわち，本
産業の発展のためには，複数の学問領域をマッシュアップした視点からの検討を行う必要があ
る。 
本研究では，日本の薬価制度を研究の基盤に据えた上で，日本及び世界各国の医薬品市場を対
象に，国内の製薬企業が国際的な競争力を持つ新薬を日本から創出することを目指し，以下の検
討を行った。 
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(1) 世界全体又は欧米主要国の医薬品市場と比較した際の，日本医薬品市場の特殊性の解明 
(2) 薬価制度のうち，新薬創出・適応外薬解消等促進加算（以下，新薬創出加算）及び市場拡大
再算定の評価 
(1)では，日本医薬品市場及び欧米主要国市場との比較を行い，国内でのみ売上を見込める医
薬品及び国内以上に海外で売上が見込める医薬品の特性を検討した。 
(2)では，(1)で得られた知見を踏まえ，疾患構造等，日本の市場特殊性を構成している複数の
要素のうち，薬価制度，特に新薬創出加算及び市場拡大再算定に着目し，これらの制度が日本の
医薬品産業を成長産業として継続的に発展させることができる制度かどうかを評価した。 
創薬の各段階での意思決定（go or no-go の判断）は極めて重要なマイルストーンである。その
判断には，メディカルニーズだけではなく，売上も重要な要素となる。本研究は，今まで全く行
われてこなかった売上の観点から，今後の日本の医薬品市場及び新薬開発の方向性を論じるもの
である。 
 
【方法】 
以下①②から得た情報をもとにデータベースを作成した（説明変数：売上順位，売上金額，処方数量，
疾患領域（ATC分類），及び申請データパッケージ）。統計解析は，SPSS Statistics for Windows（Version 22.0; 
IBM Corp., Armonk, NY.）を用いて実施した。 
① 医療用医薬品売上データ 
 アイ・エム・エス・ジャパン株式会社 医薬品市場データベース 
（世界全体，日本，アメリカ，イギリス，フランス，及びドイツ） 
② 各国規制当局の公開情報（薬価基準収載品目リスト，添付文書，及び審査報告書） 
 厚生労働省のwebsite：http://www.mhlw.go.jp/english/ 
 PMDAのwebsite：https://www.pmda.go.jp/english/index.html 
 FDAのwebsite：https://www.fda.gov/ 
 EMAのwebsite：http://www.ema.europa.eu/ema/ 
 
【結果】 
（１） 欧米諸国と比較した際の日本医薬品市場の特殊性に関する検討 (1)-(5) 
本検討では，2014 年 1月から 12月までの世界全体，日本，アメリカ，イギリス，フランス，及
びドイツ医薬品市場における売上上位 100 位までの医療用医薬品を対象薬剤とし，ATC 分類に
従って分類したのち，世界市場及び各国市場について検討した。 
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本検討では，日本医薬品市場と，世界
市場又は欧米主要国市場との比較を行
い，日本市場でのみ売上を見込める医薬
品と，日本国内以上に海外で売上を見込
める医薬品の特性を特定した。 
海外市場と比較して，日本市場の売上
金額上位を占める「循環器系」の薬剤数
は多かったが，「抗悪性腫瘍薬と免疫調
節薬」及び「神経系」の薬剤の数は少な
い傾向にあった（図 1）。次に，世界市
場の売上金額に対する，各 ATC 分類の
各国における売上金額の割合を算出し
た結果，日本以外の欧米主要国では，
「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神
経系」が各国市場に占める割合は，市場
全体の割合よりも高かった。一方で，日
本では，これらの領域の国内市場に占め
る割合は市場全体よりも低く，これらの
領域がもたらす売上は現在の日本市場
ではあまり期待できないことが明らか
になった（図 2）。 
審査期間について，治療領域全体の中央値
と比較して，「循環器系」では有意に長く，
「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」では有意に
短くなっていた。「神経系」は長くなる傾
向にあった。新薬の数は，それぞれ33品目，
110品目，及び 64品目と，開発のトレンド
は世界市場を目指したものに変化している
ことが明らかになった（図 3）。日本及び世
界医薬品市場の市場トレンドは乖離しているが，開発トレンドは世界市場における重要な治療領域である，
「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神経系」に焦点を当てていることが明らかとなった。 
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（２） 新薬創出・適応外薬解消等促進加算（以下，新薬創出加算）及び市場拡大再算定に関する検討 (6)-(8) 
2009 年から 2014 年までの国内売
上上位 500 位までの医療用医薬品を
対象にロジスティック回帰分析を行
い，新薬創出加算の指定に有意に寄
与する薬剤特性を特定した。さらに，
市場拡大再算定制度が日本の医薬品
市場へ与える影響について，これま
でに算定を受けた品目の ATC 分類
に着目して検討を行った。 
新薬創出加算の指定に寄与する薬剤
特性について，そのオッズ比（OR）を各
年で見ると，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節
薬」及び「神経系」の薬剤は 2009 年，
2011年，及び 2013年でオッズ比が大き
くなっており，今後も加算の指定を受け
やすい薬剤となることが示された。「神
経系」は，2009 年，2011年，及び 2013
年でオッズ比の増加が認められた（2009
年：OR = 1.7, 2011年：OR = 2.6, 2013年：
OR = 3.1）。一方で，「循環器系」の領
域は，各年でオッズ比が減少傾向にあり（循環器系：2009年：OR = 0.29, 2011年：OR = 0.1, 2013年：OR = 
0.26），今後本領域の薬剤は加算がつきにくくなることが予想された（表 1）。 
次に，市場拡大再算定に関して，新薬創出加算の付与に有意に寄与する因子である「抗悪性腫瘍薬と免
疫調節薬」の薬剤が最も多くの指定を受けていることが分かった（図 4）。 
新薬創出加算は，海外市場における重要な治療領域である「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神経系」
の開発を促進しており，今後の日本医薬品市場の成長に寄与していた。すなわち，新薬創出加算は，国内
製薬企業が世界市場でも競争優位性を持てる新薬を開発する上で必要不可欠な制度であることが明らかに
なった。しかしながら，市場拡大再算定については，海外市場で競争優位性を保てる新薬の薬価を切り下
げていることが明らかになった。 
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【考察】 
本研究では，設定した仮説に基づき，世界及び欧米主要国の医薬品市場と比較した際の日本市
場の特殊性の解明及び薬価制度のうち，特に新薬創出加算及び市場拡大再算定に着目した制度評
価を行った。また，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神経系」の薬剤に関して，当該領域の
日本における臨床開発は促進されているのかを，審査期間に着目して検討し，今後の日本医薬品
市場の方向性を論じた。以上の検討は，日本医薬品市場の特殊性と，治療領域別の医薬品に対す
る新薬創出加算及び市場拡大再算定制度の影響を統計学的検討から初めて明らかにしたもので
ある。 
今後の日本市場は，世界市場に近い市場環境になると予想され，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」
及び「神経系」の薬剤は今後益々重要になることを統計学的に明らかにした。なお，参考研究で
検証しているが，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」については抗体薬及び分子標的薬，「神経系」
については希少疾病用医薬品が今後の日本市場で売上を期待できる薬剤特性であることが明ら
かになっている。 
本研究は，これまで全く検討されてこなかった医薬品の「売上」に着目して，今後の日本医薬
品市場の方向性を初めてデータで示したものである。今後製薬企業がビジネスを行う際に，既存
のビジネスモデルからの脱却の必要性を科学的根拠に基づいて論じたことにより，経営戦略の転
換を進めるきっかけとなると考える。また，政府にとっても，企業の行動から見て，何が発展の
ボトルネックになっているかを適切に判断して，その解消に向けた政策を迅速に立案・実行する
ことが可能になると考える。すなわち，今後の製薬企業が取るべき戦略を科学的な検証に基づき
明確に打ち出したことから，本産業の発展に寄与することはもちろん，その発展により，優れた
治療法を人々に確実に，かつ遅滞なく送り届けるための一助になると考える。 
 
【結論】 
日本の医薬品産業が成長産業となり，世界市場でも競争優位性を有する，革新的な新薬を日本
から創出するためには，製薬企業のイノベーションに対する評価が適切に行われることが必要で
ある。それによって，日本における新薬研究開発の機会が増え，革新的な治療法に対する患者ア
クセスが確実なものになると考える。そのための今後の日本医薬品市場の方向性を考えた時に，
以下の観点が重要であると考える。 
（１） 現在の日本及び世界の医薬品市場のトレンドは乖離している。しかしながら，日本市場は世界市場
に近い市場構造になることが予想され，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神経系」領域の薬剤
が今後益々重要である。 
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（２） 製薬企業として，日本市場のみならず海外市場での売上が見込める「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」
及び「神経系」の新薬のライフサイクルを見据えた製品ポートフォリオ全体を俯瞰した戦略が必要
である。 
（３） 政府及び規制当局として，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」及び「神経系」の新薬開発を促し，世界
市場でも競争優位性を有する革新的な新薬が日本から創出されるための制度設計が必要である。 
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